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研究要旨： 

昨今の医薬品製造業者における課題として、製造記録、試験記録やその他の GMP 関連の文書等

の作成・維持管理の中で、データの完全性が保たれず、結果としてＧＭＰの不正に繋がってしまうケー

スが散見されている。このような完全性の欠落を未然に防止するための取り組みとして、近年、急速に

発達しているデジタル技術の積極的な活用が挙げられる。デジタル技術の導入により、より効率的かつ

効果的な製造管理・品質管理を実現することで、国内の医薬品業界全体の信頼性向上や国際的競争

力の向上等も期待される。

本研究は、『デジタルを活用した効率的かつ効果的な品質管理方法の検討』をテーマとして、国内

外の医薬品及び医療機器（以下、医薬品等）の製造業者及び製造販売売業者（以下、製造業者等）

の実態調査等を行い、それらの結果を整理分析し、業界の意見も踏まえた調査研究を行い、医薬品

等の製造業者等におけるデジタル技術や IT システムの導入促進に向けて具ガイドラインや事例集の

作成といった具体的な対応策を提言することで、行政による通知や事務連絡の発出等へ結びつけるこ

とを目的とした。  

また、研究成果を通じて、更なるデジタル技術活用促進に繋げることで、医薬品の製造・品質管理

の信頼性向上に貢献することも目的とし、2025 年度は以下の活動を行った。 

１) 医薬品製造業におけるデジタル技術活用事例集(2025 年度版) の作成

(ア) DPMM*)レベル 4 に関する考察

(イ) 医薬品工場におけるデジタル要素技術活用事例 収集

(ウ) 医薬品工場における RPA 活用事例 収集

(エ) 医薬品工場におけるデータ利活用事例 収集

(オ) デジタル用語の定義

２) 国内医薬品等工場におけるデジタル化事例の調査、意見交換

*) Digital Plant Maturity Model の略。世界のバイオ医薬品産業が協力して、医薬品の上市を加速でき

る環境づくりをミッションとして設立された業界団体である BioPhorum が提唱する、医薬品工場のデジ

タル化が成熟していく過程をモデル化した概念。（www.biophorum.com:）

活動内容： 

１) 医薬品製造業におけるデジタル技術活用事例集(2025 年度版)

医薬品等の製造販売業者の意思決定者に対し、品質保証、品質向上、生産性向上等のメリットを

提示することで、業界における DX 化促進に繋げること、また、既に IT システムやデジタル技術が導

入されている企業の管理者や担当者に対し、データや技術の活用、応用事例を通じて、業務最適

化のアイデアを提供することを目的とし、令和 5 年度（2023 年度）から事例を積み上げながら事例集

を作成した。 事例集では、医薬品工場での業務プロセスにおける課題感や理想状態を、典型的な
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例として提示した。また、課題に対する解決策として、IT システムやデジタル技術の導入事例を紹介

し、品質保証、品質向上、生産性向上等のメリットを提示した。 

昨年に引き続き、医薬品製造業におけるデジタル技術活用事例を収集し、取りまとめた。2025 年

度は、以下に示す(ア)～(エ)のサブテーマにて調査研究を行い、2024 年度版事例集を更新した。

（添付資料 5-1） 

 

(ア) 成熟度レベル 4 に関する考察 

DPMM 成熟度レベル 4 が実現した工場の姿、概要を示した。また、レベル 4 に相当する事

例として、「例外によるレビュー（Review by Exception: RBE）の導入」及び「デジタルツインに

よる工程設計シミュレーションと予知保全」を作成した。 

(イ) 医薬品工場におけるデジタル要素技術活用事例 

DPMM の成熟度レベル向上に対して直接的には寄与しないものの、コンプライアンス、品

質、生産性、業務効率等への貢献が期待される様々なデジタル要素技術が存在する。その

ような技術の例を取り上げ、実際に医薬品工場で適用した事例を例示した。 

(ウ) 医薬品工場における RPA 活用事例 

Robotic Process Automation(RPA)として総称されるノーコード、ローコードツールの活用事例

を取り上げた。また、そのようなツールを用いて、従業員が独自に自動化ロジックを作成する

ことで、個人や組織の改善意識やデジタルリテラシーが向上し、企業の DX 化促進に寄与す

る可能性にも言及した。 

(エ) 医薬品工場におけるデータ利活用事例 

データ利活用を推進するための人材育成や組織構築について、参考情報を示した。また、

具体的なデータ利活用事例を収集、作成し、「効率化、最適化」、「可視化」、「自動化」のカ

テゴリーに分類して示した。 

(オ) 事例集で使用されたデジタル用語の定義作成 

デジタル化の好事例を調査、検討、及び公表するにあたり、デジタル技術に対する共通の理

解を得るため、事例集で使用されたデジタル用語や略語の解説を目的とした用語集につい

ても、昨年度の内容を更新し、成果物に含めた。 

 

2） 国内医薬品等工場におけるデジタル化事例の調査、意見交換 

デジタル技術を積極的に取り入れている工場を訪問し、デジタル技術の導入状況について調査

を進めた。 

2025 年度は、東洋製薬化成株式会社、及び GE ヘルスケア・ジャパン株式会社を訪問し、デジタ

ル化事例の見学や意見交換を行った。東洋製薬化成株式会社城東工場では、工場業務のシステ

ム化を、全て自社で内製化させていた。GE ヘルスケア・ジャパン株式会社日野工場は、医療機器の

組み立てを行う工場である。従来より企業文化として改善の意識が根付いており、デジタルツールの

導入や活用は、改善の取り組みを推進するための手段として扱われていた。 

昨年度に実施した工場訪問の結果も合わせ、各工場のデジタル化の取り組みの特徴を整理し、

成果物としてまとめた。 

（添付資料 5-2） 

本研究にご協力を得た方々（敬称略） 

富山県立大学：  鳴瀬 諒子 

日本製薬団体連合会： 中田 雅大、山内 園子 

日本 PDA 製薬学会： 久保 光平、大戸 篤、峠 茂樹、尾澤 侑治、立花 忠之、守野 智 

事務局：  森 克彦、岡﨑 晴之（以上、熊本保健科学大学） 

武田 浩二（(株)矢野経済研究所） 
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A. 研究目的 

A-1： 医薬品製造業におけるデジタル技術活

用事例集(2023 年度版、2024 年度版、2025 年

度版)作成 

医薬品製造業における業務のシステム化、

デジタル技術の導入、データ利活用等の事例

の例示を通じ、業務最適化のアイデアを提供

し、また、品質保証、品質向上、生産性向上等

のメリットを提示することで、業界全体における

DX 化促進に繋げることを目的とする。 

また、デジタル技術に関する共通の理解を

得ることを目的とし、デジタル用語の定義を行

う。 

 

A-2： 国内医薬品等工場におけるデジタル化

事例の調査、意見交換 

先進的なデジタル化の取り組みがなされ

ている国内の医薬品等工場を訪問し、見学

や意見交換を通じて得られた情報をまとめ、

医薬品製造業におけるデジタル活用の参考

とする。 

 

B. 研究方法 

B-1： 医薬品製造業におけるデジタル技術活

用事例集(2023 年度版、2024 年度版、2025 年

度版)作成 

医薬品工場の業務プロセスにおける課題感

や理想状態を典型的な例として提示する。そ

の解決策として、IT システムやデジタル技術の

導入事例を紹介し、品質保証、品質向上、生

産性向上等のメリットを提示する。 

2023 年度及び 2024 年度は、医薬品製造業

で普及が進む基幹的なシステムを対象とし、

導入の効果や将来的なメリット、導入時の留意

事項等を例示した。また、それらの基幹的なシ

ステムの導入後、システム同士の連携により実

現できる応用事例を例示した。これらの事例を

DPMM の成熟度レベル別に分類し、事例集と

した。 

2025 年度は、以下(ア)～(オ)のサブテーマ

を設定し、事例収集と分類を進めた。 

 

(ア) 成熟度レベル 4 に関する考察 

成熟度レベル 4”Predictive Plant”の定義

を考察し、実際にそれが達成された際の

医薬品工場の概観を示した。また、レベ

ル 4 に相当する事例を作成し、例示し

た。 

(イ) 医薬品工場におけるデジタル要素技術

活用事例 

医薬品製造業で活用でき、品質、生産

性、業務効率等への寄与が期待されるデ

ジタル要素技術を取り上げ、その活用事

例を作成し、例示した。 

(ウ) 医薬品工場における RPA 活用事例 

RPA は、プログラミング等の専門的な知

識が不要で、身近な繰り返し業務の自動

化を可能とするツールである。本ツール

の活用事例を例示すると共に、普及によ

る副次的なメリットを考察した。 

(エ) 医薬品工場におけるデータ利活用事例 

業務のデジタル化、システム化の進捗に

応じて、多くのデータ（情報資産）が入手

できる。そのようなデータの利活用事例を

例示した。また、データ利活用を促進す

るための人材育成や組織体制構築に関

する情報を整理した。 

(オ) デジタル用語の定義作成 

医薬品製造業におけるデジタル技術活

用 事例集(2025 年度版)で使用されるデ

ジタル用語と IT システムに関する用語に

ついて解説する。また、それらの用語と関

連して、医薬品工場で使用される専門用

語や略語も解説する。 

 

B-2： 国内医薬品等工場におけるデジタル化

事例の調査、意見交換 

2025 年度は、東洋製薬化成株式会社城東
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工場（以降、東洋製薬化成）、及び GE ヘルス

ケア・ジャパン株式会社日野工場（以降、

GEHJ）を訪問した。いずれの工場訪問も、工

場概要の紹介、工場見学、デジタル化の取り

組み事例や課題に関する意見交換を行った。 

考察にあたっては、日新製薬株式会社本社

工場（以降、日新製薬）、東洋製薬化成株式

会社城東工場（以降、東洋製薬化成）、及び

GE ヘルスケア・ジャパン株式会社日野工場

（以降、GEHJ）の訪問報告書も参照し、総合的

に考察を行った。 

 

 

C. 研究結果 

C-1： 医薬品製造業におけるデジタル技術活

用事例集(2025 年度版)の作成 

IT システムが担う業務領域は、ユーザー企

業の独自の業務プロセスやシステム化の歴史、

組織構造など多様な要因によって大きく状況

が異なる。この多様性を踏まえ、事例集を作成

する際の基本的な前提を明示し、各読者の IT 

システムに対する視点を揃えるために、システ

ムランドスケープを作成した。医薬品製造業に

おける基幹的システムとして、MES、SCADA、

EMS、LIMS、DMS、LMS、QEMS 及び RIMS を

選定した。これらのシステムを導入する前に直

面する可能性のある問題点、導入後の期待さ

れる効果、導入に際しての注意点を、1 ページ

1 システムの形式でまとめた。個々の事例は成

熟度モデルに基づいて分類した。 

 

2025 年度は、医薬品製造業におけるデジタ

ル技術活用事例集(2025 年度版)を作成した。

なお、本事例集は、2024 年度版を基に、2025

年度の活動を通じて得られた新たな情報を付

加する形で作成した。 

また、その中で使用されるデジタル用語や

ITシステムに関する用語などを解説する、デジ

タル用語の定義 (医薬品製造業におけるデジ

タル技術活用事例集(2025 年度版)向け) を事

例集に組み込む形で作成した。 

（添付資料 5-1） 

 

C-2： 国内医薬品等工場におけるデジタル化

事例の調査、意見交換 

2025年度に訪問した東洋製薬化成では、

システム導入による業務負荷軽減と、FDA

準拠を目標としたグローバル供給体制の構

築を目的とし、システムの自社開発を行っ

ていた。ベテランの経験者がリードし、新

入社員や若手をプロジェクトのキーマンと

して育成することで、先入観のない現場改

善と将来のリーダー育成を同時に実現した。 

GEHJ日野工場は、世界経済フォーラムよ

りライトハウス認定を受けた工場であり、

リーン生産方式を実践するためにデジタル

技術が活用されていた。主要なシステムは

自社開発されていた。 

（添付資料 5-2） 

 

 

D. 考察 

D-1： 医薬品製造業におけるデジタル技術活

用事例集(2023 年度版、2024 年度版、2025 年

度版)の作成 

2025 年度には、成熟度レベル 4 の概観とそ

れに相当する事例を作成した。DPMM におい

て、成熟度レベル 4 は”Predictive Plant”と呼

称される。直訳すれば「予測的工場」となり、設

備・製造データが統合され、PAT 等のリアルタ

イムなプロセス分析技術を用いて、将来的に

発生しうる品質や設備トラブルを予測し、先回

りして対応することで、ダウンタイムの極小化や

意思決定の高度化が実現されている状態を指

す。2025 年度現在、製薬企業でレベル 4 を実

現したという報告を収集することはできなかっ

た。ただし、レベル 4 の実現を見据えた応用的

なデジタル技術の活用例が検討され、企業や
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業界団体より情報発信がなされている。その一

例 と し て 「例 外に よる レビ ュー （ Review by 

Exception: RBE）の導入」及び「デジタルツイン

による工程設計シミュレーションと予知保全」の

事例を調査した。 

 

2025 年度に実施した研究活動の結果から、

以下が考察された。 

DPMM は、医薬品製造業におけるデジタル

化の成熟過程が的確に整理されたフレームワ

ークである。しかし、そのフレームワークには直

接的には関係しないものの、活用することでコ

ンプライアンス、品質、生産性、業務効率等へ

の貢献が期待される様々なデジタル要素技術

が存在する。「医薬品工場におけるデジタル要

素技術の活用事例」では、XR、IoT、ペーパー

レス、ロボット、生成 AI、RPA/ローコードの 6 つ

の要素技術を取り上げ、概要を解説した。また、

各要素技術を活用した実践的な事例を収集し、

分類した。 

一般的に医薬品製造業は他の産業と比較

して DX の進みが遅いと言われるが、その要因

の一つとして、社内業務の中で大半を占める

GMP 業務の存在が大きいと考えられる。本来

GMP は、人間がミスや不正なく高品質の医薬

品を製造するための概念である。従って、他の

製造業と比較して、確認・承認プロセスや、記

録作成、教育訓練等に対して重厚な要件が求

められることが多く、業務や製造プロセスの変

更にも適切な管理が求められる。そのため、デ

ジタル化にあたって要件が肥大化し、開発期

間やコスト増大に繋がることで、投資判断が見

送られてしまう場合が散見される。 

しかし、デジタル化の対象である現状の業

務プロセスは、あくまで人間が主体となって処

理することを前提として組み立てられたプロセ

スを単に自動化したものであり、人為的ミスの

防止のためのレビューや多重承認などのプロ

セスも含まれている。一方、デジタル化により

自動化された業務プロセスは、従来存在した

人為的ミスの発生リスクがはるかに低く、重厚

な確認プロセスや多重承認の廃止など、既存

の業務プロセスを抜本的に見直すことが可能

となる。言い換えれば、「人間主体で設計され

た業務プロセスの自動化」という視点から「シス

テムを主体とし、人間の介在を最小化した業

務プロセスへの再設計」に考え方を変えること

が重要である。そうすることで、デジタル化に

際してのユーザー要件数を削減し、よりシンプ

ルで開発期間やコストを抑えた技術導入に繋

げることができると考える。 

また、比較的障壁の低い非 GMP の業務領

域のデジタル化から着手し、その後 GMP 領域

にも活用の場を広げていくアプローチも可能と

考える。「医薬品工場におけるデジタル要素技

術の活用事例」で例示した事例には、デジタ

ル化の対象を非 GMP 業務に置き換え可能な

ものを多数取り上げた。そのようなアプローチ

を取ることで、各デジタル技術の長所や導入

時の勘所を理解した従業員が増え、将来的な

GMP 業務への適用拡大時に貢献できる人材

の育成にも繋がるものと考える。 

 

「医薬品工場における RPA 活用事例」では、

デジタル要素技術の中でも、RPA のようなノー

コード、ローコードツールの活用事例を深掘り

した。RPA は、人がコンピュータ上で行う操作

を、同じようにコンピュータが自動操作するソフ

トウェア・ロボットであり、業務フローが明確で、

同じ操作が繰り返されるような定型作業との親

和性が高い。また、専門的なプログラミングは

原則不要のアプリケーションが多く、描画ソフト

でフロー図を描くのと同様の感覚で、自動化フ

ローを作成することができる。そのような特徴か

ら、RPA による自動化は内製することが一般的

である。すなわち、自身や自部門で行っている

定型業務を対象として選定し、業務フローを定

義、最適化し、自ら自動化フローを構築する、

420



 

 

という利用方法が取られることが多い。 

RPA 以外にも、データ可視化ツールである

BI ツール（Business Intelligence ツール）や、デ

ータベースからのデータ取得と統計解析を行う

データ解析ツールに至るまで、内製が可能な

アプリケーションが普及している。それらのツー

ルを活用することで、純粋な業務効率化や工

数削減といった目に見える効果が期待される

が、それ以外にも、業務改善の意識付けやデ

ジタルリテラシー向上といった、教育的価値の

提供や組織能力の向上に繋がることも内製化

を推進する利点であると言える。特に、デジタ

ルリテラシーは、座学により一朝一夕に身に付

けられるものではなく、デジタル技術を自ら利

用して試行錯誤する中で徐々に身に付くもの

である。例えば、データ構造や規則性のあるフ

ァイル名称の重要性、アプリケーション間のデ

ータ授受の方法、より計算回数や計算負荷を

下げるための工夫などは、実際に体験すること

で初めて本質的な理解に至るものと考える。こ

のように、DX を推進する上で根幹となる、個人

及び組織全体での改革意欲の醸成と、その手

段であるデジタル技術に対する理解を備えた

人材を育成するためにも、内製化の促進は有

効な取り組みであると考えられる。 

一方で、現場部門が利便性を重視して独自

にツールやスクリプトを作成・運用する「シャド

ーIT」のリスクは、非 GMP 領域であっても無視

できない。非公式な RPA は、予期せぬデータ

変更やシステム負荷の原因となり、業務の停

止や混乱を引き起こす可能性がある。特にロ

グ管理や権限管理が不十分な場合、障害発

生時の原因特定が困難となり、復旧遅延や影

響範囲の拡大に繋がる。そのようなリスクを未

然に防ぐため、自動化フロー作成時の申請や

承認フローや、バージョン管理、担当者の明

確化など、中央管理の仕組みを初期段階から

整備することが重要である。 

 

「医薬品製造におけるデータ利活用事例」

では、業務のデジタル化、システム化によって

得られるデータの活用事例を、「効率化、最適

化」、「可視化」、「自動化」のカテゴリーに分類

して示した。 

業務のデジタル化において典型的な業務

プロセスは、単位プロセスごとに①入力、②計

画、③実行、④出力等の要素に分解され、こ

の中での「④出力」が次の単位プロセスの「①

入力」となる。業務においてはこの入力と出力

のバトンの受け渡しを繰り返し、データの付加

価値を加えながらプロセスを進捗させていくも

のと考えることもできる。この一連のプロセスの

要所で、データの解釈（データの情報化）と、

それに基づく判断が発生している。 

DX の趣旨から、デジタル化された作業の実

行結果や、その過程で得られるデータの情報

化やそれに基づく判断、次プロセスへの情報

の受け渡し、さらにはプロセス改善のループ等

の自動化により「高いレベルの業務変革」を実

現し、新たな価値を創出することが求められる。

すなわちそれら一連のプロセスにおいて、

個々のデータを適切に利活用してゆくことは最

重要な事項である。その意味でも得られたデ

ータを可視化することは非常に有効な手段で

ある。 

これらの取り組みにより、さらに高度な自動

化を達成、すなわち DPMM における成熟度レ

ベル 4 や 5 の状態を実現していくことにつなが

ると考えられる。 

そのような取り組みが広範囲に広がり、高度

な自動化を達成していくことが、「高次元の業

務変革」に繋がっていく。これはすなわち、

DPMM における成熟度レベル 4 や 5 の状態を

実現していくことに他ならない。自社の現在地

を理解し、高い視座で将来像を描き、それに

向けて今できる小さな取り組みを積み重ねて

いくにあたり、DPMM が提示するフレームワー

クは一つの参考資料になると考える。 
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デジタル用語の定義 と用語集も事例集に

組み入れたことで、医薬品製造業におけるデ

ジタル技術活用 事例集(2025 年度版)の参照

に際し、使用された用語の理解促進の一助に

なるものと考える。  

 

D-2： 国内医薬品等工場におけるデジタル化

事例の調査、意見交換 

本研究班で行った 3 工場の訪問を通じて以

下の考察を得た。 

いずれの工場においても、業務のシステム

化や、デジタル技術を用いた業務効率化が推

進され、一定の実績が見出されていた。その

原動力として共通していたものは、経営層の強

いコミットメントと投資判断であった。たとえ ROI

がネガティブであっても、将来の成長に不可欠

な戦略的投資や、世界市場に製品を出荷する

ために必須の取り組みと位置付けて DX を推

進することで、自社の競争力向上に繋げようと

考える企業もあった。 

また、業務のシステム化やデジタル技術の

活用に先立って、標準化や単純化のステップ

を経ることの重要性も指摘された。D-1 で記載

の通り、人間主体の既存業務をそのままシステ

ム化する試みは、費用や開発期間の増大化に

繋がり、投資判断に対して消極的に働く要因と

なりかねない。また、そのような状態で強引に

システム化を実現したとして、随所に非合理、

非効率な運用が残されていれば、利用者はシ

ステム化のメリットを享受できないどころか、以

前のアナログ運用のほうがよかった、と感じて

しまうかもしれない。標準化や単純化の下準備

を経た上で、正しい形でシステム化、デジタル

化を進めて成功を収めた実例からは、学ぶべ

き点が多いと考える。 

さらに、東洋製薬化成と GEHJ では、システ

ムは内製化で開発する方針が取られていた。

それにより、現場の細かなニーズや頻繁な変

更に対して、低コストかつ迅速に対応できる、

という利点が挙げられた。また、内製化により、

IT と業務両軸の知識を持つ人材が社内で育

ち、組織全体の能力向上に繋がっているよう

であった。 

 

 

E. 結論 

本年度の研究班の活動を通じて、以下の結

論を得た。 

事例集及び用語集について、2024 年度版

を基に追加情報を付加した。 

2025 年度は、DPMM 成熟度レベル 4 に関

する考察を行い、業務のシステム化やシステム

間の連携が実現した後の次世代工場の概観

を示した。また、具体的事例として Review by 

Exception や Digital Twin に関する事例を作成

し例示した。 

医薬品工場で活用できる可能性のあるいく

つかのデジタル要素技術を取り上げ、その適

用事例を例示した。デジタル技術の導入にお

いては、既存の業務プロセスの抜本的な見直

しが重要である点、導入障壁が比較的低い非

GxP 業務を対象に適用を開始する利点にも触

れた。 

さらに、デジタル要素技術の中でも、RPA の

ようなノーコード、ローコードツールに焦点を当

て、活用事例を取り上げた。このようなツール

は内製によって普及が進んでいる。その利点

としては、純粋な業務効率化や工数削減等に

よる直接的な効果以外にも、内製化を通じた

業務改善の意識付けやデジタルリテラシー向

上といった副次的な利点も存在し、それらは企

業が DX を進める上で重要な要素となり得る。 

最後に、医薬品製造におけるデータ利活用

事例を取り上げた。データ利活用は DX 推進

における重要な手段である点に言及した。デ

ジタル化されたプロセスが実行されることで発

生するデータについて、まずは人間がそれら

を解釈し、判断し、アクションに繋げる、という
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データに基づく意思決定文化を定着させるこ

とが重要であり、さらにその次のステップとして

意思決定自体やアクションの自動化に繋げて

いくことが、DX による業務変革の目指す方向

性である。 

 

国内医薬品等工場におけるデジタル化事

例の調査、意見交換として、東洋製薬化成、

GEHJ を訪問し、見学及び意見交換を行った。

DX 推進における経営層のコミットメントの重要

性を再認識すると共に、プロジェクト推進にお

ける業務改革意識の重要性、また、運用フェ

ーズにおけるマスタデータメンテナンスに関わ

る専門的人材の育成、データ利活用の推進等

に関して考察を得た。また、標準化や単純化

のプロセスを経た上でデジタル化を進める、と

いう順序の重要性、さらには内製化の利点に

ついても考察を得た。 

 

3 ヵ年にわたる活動を通じて、医薬品工場に

おけるデジタル化の事例を、基礎的な取組か

ら発展的な取組まで幅広く取りまとめることが

できた。また、各種デジタル技術の導入によっ

て期待される短期的・長期的な効果を示すとと

もに、導入時の留意点や、DX を推進する上で

本質的に重要となる考え方についても整理し

た。DX の進展度合いや取り組むべき課題は

各社で異なるものの、本事例集が医薬品製造

業におけるデジタル化の推進と高度化の一助

となることを期待する。 

 

F. 健康被害情報 

なし 

 

G. 研究発表 

  なし 

 

添付資料 

5-１． 医薬品製造業におけるデジタル技術活

用事例集(2025 年度版) 

5-２． 工場訪問報告書 
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国内医薬品等製造所における 

デジタル化事例の調査、意見交換 

添付資料 5－2 
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1. 目的 

先進的なデジタル化の取り組みがなされている国内の医薬品、医療機器製造所を訪問し、見学や意見交換を

通じて得られた情報をまとめ、医薬品製造業におけるデジタル活用の参考とする目的から、2024年、2025年に医

薬品又は医療機器の製造におけるデジタル化において実績を上げた国内の製造所を３箇所調査した。それぞれ

の製造所で、製造現場を見学させていただいただけでなく、その後に意見交換の場を設定し、デジタル化のポイント

はどこにあったか、特に注力した点、苦労した点などについて聞き取り調査を実施した。訪問した製造所は医薬品

製造所が 2件、医療機器製造所が 1件の計 3件であった。以下にそれぞれの製造所の概要と特徴を述べる。 

 

2. 製造所の調査概要 

① 日新製薬（医薬品製造所） 

特徴：先進的なパッケージ導入とペーパレス化（2024年訪問） 

新工場の建設に合わせ、ERP、MES、LIMS を同時導入し、紙記録から電子記録への移行を意欲的に

進めている。 

目的： システム導入による業務プロセスの自動化・効率化を通じた労働力不足の解消と、品質保証

（QA）業務の負担軽減。 

成果： 製造指図のバーコード化による取り違え防止や、業務のスピード向上を実現した。 

添付資料：5－2a：日新製薬株式会社本社工場訪問報告書 

② 東洋製薬化成（医薬品製造所） 

特徴：内製化によるグローバル基準への適合（2025年訪問） 

中小規模の受託製造メーカー（CDMO）として、システムの自社開発（内製化）を通じて FDA査察

への適合と業務効率化を両立。 

目的： システム導入による業務負荷軽減と FDA準拠を目標としたグローバル供給体制の構築。 

成果： FDA査察対応を目標に手順書や業務プロセスの徹底的な見直しと文書管理や在庫管理の内

製システムにより、データインテグリティの確保と、文書改訂リードタイムの大幅短縮を達成。 

添付資料：5－2b：東洋製薬化成株式会社城東工場訪問報告書 

③ GE ヘルスケア・ジャパン （GEHJ）日野工場（医療機器製造所） 

特徴：リーン生産方式とデジタルの融合（2025年訪問） 

世界経済フォーラムより第 4次産業革命をリードする世界で最も先進的な工場「ライトハウス（灯台）」

に認定されており、伝統的な「リーン生産方式（カイゼン）」にデジタル技術を融合。 

目的： 改善活動の加速と、現状把握の自動化による付加価値時間の創出。 

成果： 「改善は仕事である」という文化のもと、年間約 6,000件の改善提案が全従業員から出される

体制を構築。 

添付資料：5－2c：GE ヘルスケア・ジャパン株式会社 日野工場訪問報告書 
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3. 考察 

製薬 DX とは高額なシステムの導入に限定されるものではなく、本当に重要なのは経営層の強いコミットメン

トの元で、現場の改善意欲を基盤に、標準化されたプロセスをデジタルで強化し、それを担う人材を自社で育

成し続けることであると感じた。これらはまとめると以下の 4 つの戦略的な柱となった。 

 

① 経営層の強いコミットメントと投資判断 

いずれの企業も、DXの原動力はトップの強い信念にある。 

日新製薬や東洋製薬化成では、初期の ROI（投資対効果）がネガティブであっても「将来の成長に不

可欠な戦略投資」や「世界を見据えた取り組み」と会社トップが決断した。 

規制要件への適合を、単なるコストではなく競争力の源泉と捉えることが重要である。 

② 「標準化・単純化」から「デジタル化」への順序 

GEHJが提唱する以下のステップは、製薬業務の改善に極めて有効と考えられた。 

1. 標準化： 作業を統一し、効率化を目指す 

2. 単純化/簡素化： 無駄を削ぎ落とし、自動化しやすい形に整理 

3. デジタル化： シンプルになった作業にデジタルを適用する。 

日新製薬および東洋製薬化成でも、システム化の前に手順書の徹底的な見直しが行われた。 

③ システムの内製化と「ブレイン（知能）」の保持 

東洋製薬化成と GEHJは、システムの内製化を重視した。 

• 柔軟性の確保： 内製化により現場の細かなニーズや頻繁な変更に、低コストかつ迅速に対応できる。 

• 人材育成： 外部ベンダーに頼らず自社で構築することで、「IT×GMP」の知識を持つキーパーソンが育ち、

組織ケイパビリティが向上する。 

• 本質の維持： DX推進を外部委託することは、自社の「ブレイン」を外部に任せることに等しいことになる。 

④ 現場主導の変革と人材育成 

• 若手の登用： 東洋製薬化成や日新製薬では、ベテランの経験者がリードして、新入社員や若手をプ

ロジェクトのキーマンとして育成することで、先入観のない現場改善と将来のリーダー育成を同時に実現でき

る。 

• 行動変容： デジタルはあくまでツールであり、無駄をなくそうとする「人の変革（行動変容）」こそが DX

の本質と考えられる。 
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日新製薬株式会社本社工場 

訪問報告書 
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1. 目的 

日新製薬株式会社（以下、日新製薬）本社工場におけるERP、MES、LIMSの同時導入による紙記録から電

子記録への移行を見学し、医薬品製造業におけるデジタル活用の参考とする。 

 

2. 背景 

2024年2月に開催された第3回GMPラウンドテーブル会議において、日新製薬より、工場におけるシステム化、デ

ジタル化の取り組みついて講演がなされた。講演では、工場の建設に合わせ、ERP、MES、LIMSを同時導入し、紙

記録から電子記録に移行する、という先進的で意欲的な取り組みが紹介された。このようなシステム化、デジタル

化の好事例について、工場見学及び意見交換会の開催を依頼したところ快諾され、研究班の関係者間で工場

訪問を実施することとなった。 

 

3. 概要 

1) 日時：2024年 9月 20日（金）13時30分～17時30分 

2) 場所： 

日新製薬 本社工場 第8工場 （無菌製剤）（天童駅から約5km） 

〒994‐0069 山形県天童市清池東二丁目３番１号 TEL：023(655)2131 

https://www.yg-nissin.co.jp/about/post.html 

3) 参加者：厚労科研から 9名参加 

 

4. 内容 

工場見学は以下の通り実施された。 

• 13:30 ～ オリエンテーション 

日新製薬による第8工場に関する概要説明を聴講。第8工場では無菌製剤が製造されている。過去に第

2工場で製造されていた製造品目を移転した。第8工場では、MES、LIMS、SCADA、空調管理システム、

品質イベントシステムが導入されている。 

• 14:00 ～ 見学会 

第8工場の無菌製剤製造設備及びラボを見学。当日の生産品目に関する製造指図情報がバーコード化

され、作業室に表示されていた。状態表示により作業者がすぐに当日の製造品目を認識できるとともに、

MESを用いた製造実行時には、バーコードリーダーでバーコードを読み取り、本来実行すべき製造指図を作

業者が間違いなく選択・実行できるように工夫がなされていた。 

• 16:00 ～ 意見交換会 

事前に送付した質問リストに基づき、日新製薬が回答する形で実施。下表の質問は厚労科研側の事前

質問であり、当日の回答を回答欄に記載した。 
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質問 回答 

DX取組前の課題 

➢ システム化以前の課題感はどのようなものであったか。 スピード感がなかった（製造開始から締め、製造完了か

ら出荷）。予測で中間製品を製造し、包装待ち在庫が

滞留していた。 

➢ システム化を推進するに至った動機づけはどのようなも

のであったか。 

デジタル化が進んでいる中で、医薬業界の進歩が遅く世

の中から遅れをとっていることなど。新工場建設時に世界

を見据えた取り組みを実現したかったというトップの信念な

ど。 

DXの定義、捉え方  

➢ 日新製薬様におけるDXの定義、スコープ、捉え方はど

のようなものか。 

業務プロセスを自動化・効率化・標準化・適正化し、特

に品質保証業務への活用による労働力不足の改善や

社員の業務負担を軽減し生産性向上及び安定供給に

つなげる。 

➢ どのようなビジョンやポリシーに基づき、今回のシステム

化への投資判断をされたか。 

➢ ROIは検討されたか。 

確実な法規制対応、業務効率化と標準化、ペーパレス

化の推進、カスタマイズの最小化、スケジュールの厳守、

作業者に優しいシステム構築 

ROIについて導入前評価はなく、導入1年後に行ったが、

ペイしていなかった。 

バージョンアップの際の負担軽減などを考慮してカスタマイ

ズは最小限としたが、結果的に多額の追加費用が掛かっ

た。 

しかしながら、海外からもシステム導入の視察もあり、評

価されていると感じている。 

システム導入はQAが中心になってやっていることがとても意

味があると思っている。一般的にQAは保守的であるといわ

れているが、もともと日新製薬のQAは積極的な対応をす

る素地があったと感じる。 
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質問 回答 

システム化、デジタル化にあたっての障壁とその克服  

➢ 製造、品質系システムの導入により、業務が大きく変

わった（紙から電子、マニュアルからオートメーション、ア

ナログからデジタル）と推察するが、どのような反発があ

ったか（もしくは無かったか、無くすような工夫をした

か）。 

ベテランが「変化を求めない。」という傾向があった。 

➢ 現場をどのようにモチベートされたか。 若者（一般作業員）はシステムのメリットを説明すると

興味を持ち始めた。ベテランも周囲の若者が興味を持つ

と協力せざるを得なかった。 

若者をうまく刺激することにより、ベテランも活性化すること

ができた。 

➢ なにが上手くいったか/なにが上手くいかなかったか。 うまく行ったこと：製造指図記録の電子化 

うまく行かなかったこと：要改善と感じたことだが、記録とし

てみたときに煩雑さがあった（マスタ作成や承認事項の明

確化などにおいて。指図が並んだ時に承認項目はどれか

わかりにくい） 

➢ 社内をDX化に対応して、行った社内体制の変更にど

のようなものがあったか。 

マスタ管理部署について、生産技術課なのか製造部なの

か、担当は専任なのか兼務なのかが、未だ確立できてい

ない。 

➢ システム導入に向けて社員教育として何を行ったか。

（社員の意識改革的なものも） 

まず、コンピュータ化システムに係わる規則類の浸透を優

先させ、設備導入時に必要なものが何なのかを数箇月に

わたり教育した。MES等については、各工程からマスタ担

当を選任し、キーマンとして徹底的にたたき込み、そのキー

マンが中心として意識づけ、動機付けを行った。 
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質問 回答 

社内のデジタル化が終了した現状について  

➢ MESで運用管理している工程のデータを、どのような形

で集計し、活用しているか。 

TALONというローコード開発ツールでMES、LIMSのデータベ

ースから必要なデータを抜き取り、文書化した。 

Q：バリデーションはしているのか 

A：しているが、書き込みができないため、リスクは低い。 

LIMSやMESとの合わせたデータの解析は今後の目標で

ある。 

TALONはHOIPOI社の製品（自社でバリデーションを実施

した） 

➢ デジタル化は進んでいると思うが、紙ベースの記録はど

れほど残っているか。 

まだ、電子化できていない品目はある。 

本社工場、荒谷工場の品目のうち2～3％は残っている 

工程では紙の記録用紙が20％程度残っている。機器か

ら出力されるチャートは紙に貼り付けてPDF化するなど結

構大変である。 

➢ システム内処理（計算処理など）以外の、Excelなど

への転記やExcel内での計算処理などは残っているか。 

残っている。収支計算などが電子で対応できなくて紙で貼

り付けて対応している。 

➢ マスタ管理のメンバーについて専任されている場合、1

名あたり何品目程度対応されているか。なるべく共通

化しておく等、大量品目のマスタ管理を上手く回す運

用のコツはあるか。 

剤形ごとに担当を1，2名置いているが専任ではない。マ

スタの複製が可能である、類似した製造指図の作成にお

ける労力は比較的軽い。共通化、標準化は当初の目標

の一つである。 

➢ MES、LIMSを導入しなければ増産や新品目導入に対

応できていなかったとのことであったが、電子システムを

入れることの効果を算出されたのか。 

つまり、仮に電子システムを入れなかった場合に対応し

きれなかった労働時間や電子システムを入れることによ

り削減された労働時間等（コスト等）が算出された

か。 

「導入後評価」の中で算出はした。 

直接部門では一定の効果はあったが、間接部門では必

ずしも効果を認める結果とはなっていない。但し、全体最

適化は図れたと考えている。 

記録の信頼性の面では向上し、業務標準化・適正化の

推進につながっている。 

Q：逸脱が減るなどはないか？ 

A：違った逸脱が出てきた（システムによる） 

C：MESでは業務処理の計画性などの評価項目が高か

った。（日新製薬側） 

C：LIMSを入れると見えるところが増える。あるいはみたく

なる。（厚労科研） 

C：記録の信頼性は向上しているが、評価は難しい。

（日新製薬側） 
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質問 回答 

将来に向けて  

➢ 今後さらにDXを加速していくにあたり、組織体制の構

築/強化、プロジェクト化などは行われているか。 

マスタを管理する仕組み。業務が人につかないような仕組

みを構築。 

➢ デジタル化に向けて具体的にどのような案件に取り組

まれている/取り組もうとされているか。 

デジタル化はこのパッケージがあればある程度進む。重要

なのはシステム管理とGMP管理の融合と考えている。これ

にはシステムを製造部任せにせず、QA含め全社的に取り

組む文化の醸成が必要である。 

➢ 厚労科研では、業界の声としての施策提言をひとつの

目的としている。DX推進にあたり、人的、金銭的な公

的支援や情報提供などは有効か。具体的にどのよう

な課題や障壁に対してどのような支援を期待される

か。 

人的支援は、実際のシステム導入や保守運用は社内の

事情やシステム自体をよく知る人物でなければ対応が難

しいため、有効な支援を受けるのは難しい。 

金銭的支援：保守や定期的なVer.upが必要であること

から有効。 

情報提供：医薬品業界のガイドラインなど、法的要件の

事前提供が有効。事前にシステムでの対応が準備でき

る。 

C：出荷判定（工場出荷と市場出荷）を2回することは

無駄であるので、公的なルールの改訂などが必要で

はないか？ 

➢ 厚労科研蛭田班テーマ5への意見や各企業のDXに対

してどのような成果物（資料）が役に立つか。 

当社がどの位置にいるのか指標になる。 

投資効果としての工数削減についてはある程度数値化

ができるが、次のステップとして削減された工数、人員の展

開までの実践が難しい。 

 

5. 考察・感想 

• 日新製薬の第 8 工場ではペーパレスを目的に MES、LIMS が導入され、製造とラボで指図情報がバーコード

化されていた。作業者が当日の製造品目と状況が把握でき、製造実行時には、バーコードリーダーでバーコー

ドを読み取り、本来実行すべき製造指図を作業者が間違いなく選択・実行できるように工夫がなされていた。 

• 第8工場におけるシステム導入は、ROI（投資利益率）の観点では想定通りの結果は得られなかった。一方

で、システム導入に伴う業務プロセスの変革や、作業の見える化により、日常業務にスピード感をもって対応で

きるようになった。また、労働力不足への対応や業務負担の軽減などの効果もあると考えられた。 

• DXの積極的な導入に関しては「新工場建設時に世界を見据えた取り組みを実現したかった」というトップの信

念によるところが大きいと思われた。また、実作業においては一般に保守的と言われる品質保証部門が中心に

なって、システム導入を推進したことが、プロジェクトの成功に寄与したものと考えられた。 

• 課題としてはMESやLIMSで取得したデータの活用が十分でないことや、システム起因の逸脱への対応があっ

た。更に、マスタ管理における次世代の育成も課題としてあげられた。 
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東洋製薬化成株式会社城東工場 
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1. 目的 

東洋製薬化成株式会社（以下、東洋製薬化成）城東工場における内製化されたコンピュータ化システム群

の見学及び質疑応答を通じ、中小規模の医薬品製造業者におけるデジタル活用の好事例を収集し、考察するこ

とを目的とする。 

 

2. 背景 

東洋製薬化成は、大阪市内の中小規模の受託製造メーカー(CDMO)である。設備規模の条件を踏まえ、大量

生産よりも中小スケールの多品目製造に重点を置き、国内向け製品の製造受託により事業を拡大してきた。一方

で、敷地面積の制約より、大量生産品目の受託に向けた大規模な設備投資は困難であった。そのため、今後の

更なる事業拡大に向けて、米国、韓国、欧州、中国など海外の市場への供給を視野に入れ、国際基準に準拠し

た高品質な医薬品製造供給体制の構築を推進している。その取り組みの一環として、FDA査察にも適合できる自

社に最適な業務のシステム化が推進されている。 

2023年6月に、東洋製薬化成は、GMP文書配布管理システムや在庫管理システムなど様々なコンピュータ化シ

ステムを内製で開発、その後のFDA査察に適合し、実質的にグローバルなGMP認証の取得を実現した。 

このような、中小企業（従業員数約200名程度の規模）における内製システムによるグローバル基準への対応

と業務効率化の両立という特徴的な取り組みは、医薬品製造業におけるデジタル活用のモデルケースとして調査・

考察し、広く公開する価値のある事例であると考え、本研究班における調査対象として取り上げた。 

 

3. 概要 

1) 日時：2025年 10月17日（金曜日） 13:00 ～ 16:00 

2) 場所：東洋製薬化成城東工場： 

〒538-0053 大阪市鶴見区鶴見2丁目5番4号 

3) 参加者: 厚労科研から 10名参加 

 

4. 内容 

工場見学は以下の通り実施された。 

• 13:00 ～ 自己紹介と厚労科研の活動説明 

• 13:30 ～ 東洋製薬化成からの概要説明 

• 14:00 ～ 見学会 

• 15:00 ～ 意見交換会 

詳細については以下の1）～4）に記載する。 
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1) 13:00 ～ 自己紹介と厚労科研の活動説明 

① 厚労科研蛭田班の研究概要説明 

② 厚労科研蛭田班 テーマ5の活動説明 

 

2) 13:30 ～ 東洋製薬化成からの概要説明 

⚫ 東洋製薬化成のデジタル化における業務プロセスと組織体制の変革 

東洋製薬化成のデジタル化（DX）は、主に FDAへの対応と、次の 100年を見据えた変革の 3 つの

柱（新薬の受託推進、グローバルへの供給実現、自社製品の開発）を達成するための必須要素とし

て進められた。 

✓ 業務プロセス変革の進め方 

① 課題の特定と優先順位付け:  

製造品目数が 100品目を超え、手順書のファイルが約 4万点存在し、最新版の特定が困難であ

るなど、システム化以前は文書管理の負荷が非常に高かった。 

また、在庫管理は会計システム上の在庫情報と、現場の帳簿を用いた二重管理状態となってお

り、管理の煩雑さや在庫情報の信頼性に対する課題が指摘されていた。 

② 手順書、業務プロセスの徹底的な見直し:  

cGMP への準拠を目標とし、手順書や業務プロセスの徹底的な見直しを行った。そのために、新入

社員を中心とした cGMP要件の勉強会から始め、規制要件への理解を深めた。また、既存のシステ

ムの操作履歴を基に担当者にヒアリングを行い、無駄な業務や非効率な業務を洗い出し、理想的な

業務プロセスのフローチャート化を進めた。 

③ 文書管理システムの導入:  

文書管理を工場業務全体のシステム化に向けた優先かつ重要なステップとして位置づけ、文書管

理システムの導入を進めた。前段の手順自体の見直しや文書数の削減との相乗効果により、文書管

理業務の効率化が実現した。 

④ GMP在庫管理システムの導入:  

従来現場の帳簿に基づき会計システムに入力していた運用を変え、GMP在庫管理のための独立

したシステムを導入。会計担当者への説得が特にハードルとなったが、結果的に運用開始後大きな問

題は見られなかった。 

 

✓ 組織体制の変革と人材育成 

① プロジェクト体制:  

開発初期段階で、各部署の新入社員をプロジェクトチームに参加させ、定期的なミーティングを

設けた。プロジェクトチームのメンバーは現場との兼任でありながら、IT戦略部にも在籍する体制をと

っている。 

② 現場のモチベーション向上:  

日常的に作業負荷が高い担当者に対しては丁寧なヒアリングと説得を行い、若い人から教育を

行うというアプローチを採用した。特に、新入社員に FDA GMPの要件を全て打ち直す作業をさせる

などして、現場の生の声や無垢の知識を取り入れ、システムや手順書の設計に反映させた。 
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③ 社員教育:  

文書管理においては、MS-Word の効率的な使い方や、読み手を意識した良い手順書の書き

方、そしてデータインテグリティの考え方や具体的な基準に関する教育を実施した。 

④ 人材の育成:  

プロジェクトに関わった若手社員は、現在では IT、QA/QC、製造のキーパーソンとして活躍してお

り、人材育成プログラムの一環としても成果を上げている。自社開発により、若手が GMP に関する

知識を深め、部門のリーダーとして成長している。 

⑤ 抵抗の克服:  

慣れ親しんだ業務フローの変更には反発があったが、文書管理においては経営層からの強い支

援（トップダウン）により、変革を実現した。 

 

（現在のシステム構成） 

➢ TGDDS 東洋 GMP文書配布システム 

➢ MPMS 生産進捗管理システム 

➢ TIM 東洋在庫管理システム 

➢ TPQMS 東洋医薬品品質管理システム 

➢ TETRS 教育訓練記録管理システム 

 

3) 14:00 ～ 見学会 

① 立体倉庫：自動立体倉庫を見学。内製の在庫管理システムは自動倉庫システムとインターフェースされ

ており、コンピュータ上で原料・製品のステータス管理や入出庫操作が可能。 

② 試験検査室：タブレットを活用した試験操作手順書運用。合否判定、試験結果は紙で記録。機器の

使用履歴は QA部門が発行し、製造部門と品質部門で統一された「設備機器使用記録(ログブック)書」

に記録する。 

 

4) 15:00 ～ 意見交換会 

詳細は次節に記載 

 

5. 意見交換内容 

(ア) システム化の効果 

① cGMP遵守への具体的効果 

⚫ データインテグリティの確保・証明 

➢ 紙では困難であった、データの差し替えがないこと、改ざんされていないことを、デジタルで証明可能

になった。 

➢ タイムスタンプや変更履歴をシステムで一元管理し、監査証跡を明確に保持。 
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⚫ 統制（ガバナンス）の強化 

➢ システムの運用管理に人・時間をきちんと投下することで、「単なる省力化ツール」以上に、統制さ

れた運用ができていること自体が FDA対応における評価ポイントとなっている。 

➢ システムを通じたルール・手順の統一により、「ガバナンスが効いた会社」であることを示す基盤となっ

ている。 

⚫ トレーサビリティと監視の高度化 

➢ 「誰が・どの画面を・何回見たか」といったユーザー行動を含めて、システムの動きをログとして取得。 

➢ 手順書閲覧の有無など、ユーザーが本当に必要な情報を読んでいるかの確認が可能。 

➢ 査察時に要求された場合、これらログを提示できる体制を整備。 

 

② 業務効率化への具体的効果 

⚫ 文書改訂リードタイムの大幅短縮 

➢ 以前：影響範囲調査、関係部署の回覧・照査に約２か月。 

➢ 現在：最速で約２日で正式登録まで完了。 

→ 変更管理・文書管理のスループット向上。 

⚫ 承認プロセス（ワークフロー）の合理化 

➢ 「確認のみでよい人」と「承認が必要な人」を明確に区別し、承認ラインの役割を整理。 

➢ いわゆる「スタンプラリー」状態（8～9人承認）からの脱却により、承認者数を大幅削減。 

→ 意味のある承認ラインに再設計。 

⚫ QA（品質保証）対応のスピード向上 

➢ 以前：どのライン・どのロット・どの原料がどこに使われているかを、QA 担当者が手作業で必死に調

査。 

➢ 現在：システム参照により、約 10分で状況把握が可能。 

→ 逸脱・苦情・品質問題対応の初動が劇的に早くなった。 

⚫ ホワイトカラー業務の「隠れコスト」削減 

➢ ファイルサーバーからの原本探索、電話での情報確認など、見えにくい間接作業を大幅に削減。 

➢ ホワイトカラー生産性を下げていた要因をシステムで吸収し、付加価値の高い業務へのシフトを促

進。 

 

(イ) 中小企業としての IT 投資、人材育成からの教訓 

① IT 投資と経営判断に関する教訓 

⚫ ROI がネガティブでも「戦略投資」として実行 

➢ 約 200 名規模の中小企業であっても、IT システムの絶対額は大企業とそれほど変わらないため、

ROIや NPVは初期計算上ネガティブになりやすい。 

➢ 東洋製薬化成では、当初から ROI・NPVはネガティブ試算だったが、「グローバル展開と変革の柱」と

位置づけて投資を決断。 

→ 規制要件対応・グローバル競争力の確保という観点から、「やらない選択肢はない投資」として

判断。 
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⚫ 国際市場（とくに米国）の重要性認識 

➢ 日本の市場規模の小ささと比較し、米国市場は日本の 7～8倍。 

➢ アメリカ市場への対応は、ビジネス拡大のためには「当然の流れ」と捉え、FDA 対応・システム化を必

然の投資と位置づけ。 

⚫ 内製化のメリット 

➢ パッケージ導入と比べ、時間はかかるがトータルコストは抑えやすい。 

➢ プロジェクトを通じ、社内メンバーが育ち、「IT×GMP」の知識を持つ人材が社内に蓄積。 

➢ GMP教育を外注せずに済み、若手が早期から専門知識を獲得可能。 

→ 単なるシステム導入ではなく、組織ケイパビリティの獲得というリターンが大きい。 

⚫ 公的支援の必要性とその課題 

➢ 医薬品製造企業の 9割以上が中小企業であり、GMP要件の高度化・コスト増加・薬価引き下げ

という三重苦の中、積極的な IT投資には公的支援が実質的に不可欠。 

➢ 一方で、公的資金の申請には膨大な資料作成が必要であり、その負担が活用障壁になっている。 

→ 申請事務の簡略化が進めば、DX投資の公的支援活用が現実的になるという期待。 

 

② 人材育成と変革推進に関する教訓 

⚫ 「できる」という意思とリソース投入の重要性 

➢ 小規模企業でも、経営層に「なんとしてでも FDA を通す」という強いコミットメントがあれば、数億円

のパッケージを買わずとも、内製と工夫で到達可能であることを証明。 

➢ 意思決定とリソース配分（人・時間）があれば、規模のハンディキャップはある程度克服できる。 

⚫ 現場主義とキーパーソンの特定・活用 

➢ 業務フロー見直しは、ベテランや役職者へのヒアリングだけではなく、「実績データ」を起点にキーパー

ソンを抽出。 

➢ 新入社員など、先入観の少ない人材を現場ヒアリングの主体とし、実態に即したフローを構築。 

→ 「現場の声」と「データに基づく選定」を両立させたことが成功の鍵。 

⚫ システム利用を通じたユーザー側の成長 

➢ システム導入により、ユーザーが操作に慣れるだけでなく、「こう改善したい」という具体的改善提案

が現場から出るようになった。 

➢ 利用者起点の改善サイクルにより、組織体制と業務品質が継続的に強化されている。 

⚫ 専門家（キーパーソン）の存在は必須要件 

➢ 構築初期には、IT 企業出身の専門家や、強いリーダーシップを持つ生産本部長クラスの存在が不

可欠だった。 

➢ 今後、他社が同様のシステム構築を行う場合も、業務プロセスに合わせた仕組み作りと運用管理

を担える「高度な専門知識を持つ社内キーパーソン」を配置することが前提条件になる。 
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(ウ) 製造記録の電子化に関する考え方 

① 現状：製造記録の紙運用 

⚫ 製造記録および一部の試験記録（HPLCなどの分析結果を除く）は紙ベース。 

⚫ ログブックも紙で統一し、専用ログブックを作成し、QA部門が一括管理。 

 

② 紙ベース維持の主な理由 

⚫ コストと安全性（防爆対応）の問題 

➢ エタノールなど引火性製品を扱うため、防爆仕様のタブレット等が必要となり、導入コストが高額。 

➢ 重い荷物を運びながらその場で電子入力する運用イメージが現実的かという懸念もあり、「電子記

録の書き方」自体が現場になじむか疑問視。 

⚫ 製造手順変更の頻度と、その運用コスト 

➢ 受託製造（CMO）ゆえ、クライアント監査を通じて「記録項目を追加してほしい」といった要求が

頻発。 

➢ MES導入後に記録欄を 1 つ増やすだけでも、システム業者改修で 1 画面あたり数十万円（例：

70万円）かかりうる。 

➢ 頻繁な変更にシステム改修で追従するのは、コスト・スピードの両面で非現実的。 

⚫ 手順遵守の観点から見た「紙」のメリット 

➢ 紙の手順書と記録書をセット運用にすることで、作業者は記録を書く際に必ず手順書を確認する

フローになる。 

➢ 結果として、手順遵守の確実性が高まるというメリットがあると評価。 

⚫ 現在の生産規模とMES必要性のバランス 

➢ 「1品目を 1年中作り続ける」といった大規模・連続生産ラインは持っていない。 

➢ 現状の生産規模では、フルスケールのMES導入必然性は低いと判断。 

 

(エ) 今後の IT戦略ビジョン 

① 基本的な方向性 

⚫ 製造部門のデータインテグリティ水準を、品質管理（QC）レベルに近づける。 

⚫ 製造プロセスから得られるローデータ（生データ）の電子管理を強化し、記録の信頼性を高める。 

⚫ 必要以上に MES へ全面移行するのではなく、「適切なレイヤーでのデータ電子化」と「既存内製システム

の ERES対応」を組み合わせる戦略。 

 

② 具体的な取り組み方針 

⚫ 製造データインテグリティ強化 

➢ 各製造機械から出力されるデジタル／アナログデータを、QC で利用している分析機器システム

（例：大手国内分析機器メーカーのシステム）に近い形で取得。 

➢ ERES・AI要件に合致した形でデータを蓄積し、製造記録の信頼性を底上げ。 
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⚫ ISA 95 レベル 2相当での生データ電子化 

➢ 製造機器の更新タイミングで、必要なデータ取得機能を順次追加。 

➢ ISA 95 モデルのレベル 2（ヒストリアン、時系列データ蓄積システム）のイメージで、生データを電子

的に取得・保持。 

➢ まずは「ローデータを漏れなく電子的に抑える」ことに注力。 

⚫ 周辺システムの ERES対応強化 

➢ 在庫管理システムや文書管理システムなど、既存の内製システムを ERES対応へと改造。 

➢ 製造データと周辺システムデータの整合性・完全性を担保する基盤を整える。 

⚫ 製造記録の電子入力は中長期の課題として位置づけ 

➢ 製造機器からのデータ取得は電子化する一方で、「人が記入する製造記録」の全面電子入力は、

現時点では将来検討課題。 

➢ 当面は、取得した電子データの上に重なる「記録部分」は紙で管理しつつ、将来のフル電子化に

向けた基盤整備を進める。 

⚫ 公的支援を活用した DX加速 

➢ DX推進のため、公的支援を今期から積極的に活用。 

➢ ただし、申請資料作成負荷の高さがネックであり、その簡素化を期待。 

→ 制度側の改善が進めば、さらなる IT・DX投資の加速が見込める。 

 

6. 考察、まとめ 

 東洋製薬化成における DX 推進の事例は、中小規模の医薬品製造業におけるデジタル活用の可能性に対して

多くの示唆を与えるものであった。以下に得られた教訓や考察、まとめを示す。 

① 企業トップのリーダーシップ 

 DX推進の原動力は、「世界を見据えた取り組みを実現して成長していく」というトップの信念によるところが大

きいと考えられた。また、会社としての目標がはっきりしており、電子化の優先順位にぶれもなかった。 

② システムの内製化 

 システム内製化にあたり、ソフトウェア開発の経験を有する技術者を採用し配置した。内製化することで、高

額となりがちな導入費用やライセンス費用を抑え、経済的なシステム化を実現した。 

 実際のシステム化のプロセスにおいては、上記の技術者が中心になり、現場での業務フローの徹底的な調査

（数字に基づいたキーパーソンの特定と新入社員による現場の声の収集）と cGMP を念頭に置いた手順書

の見直し、標準化、単純化が行われた。システム化プロジェクトの初期段階における、業務プロセスへの深い

理解、業務の標準化及び単純化の取り組みにより、効果的なシステム化及び効率的運用を可能にした鍵で

あると考察される。 

③  DX人材の育成 

 コンサルタントやシステムベンダーに頼らず、自分たちで全て作り上げなければいけない状況とすることで、各プ

ロジェクトメンバーが強い責任感を持ってプロジェクトを推進することができたと考えられる。また、若手社員が

cGMP に関する深い知識を持ち、IT、QA/QC、製造のキーパーソンとして部門を引っ張る存在に成長している

点から、人材育成プログラムの一環としても効果的であったと考えられる。 
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④ 組織に最適な DXの推進 (ビジネスニーズの解析) 

 MES や LIMS などの導入を見送った判断は、CMO であり製造品目数が多くや変更も頻繁に発生するという

特性、防爆対応が求められる製造現場の特性、および内製化による柔軟性を考慮した結果であった。今後

は、ISA 95 レベル 2 に相当する、製造機器データの電子的取得による紙記録の信頼性向上の取り組みが予

定されているとのことであった。 

⑤ 公的支援への期待 

 医薬品製造企業の大半を占める中小企業では、GMP 要件の遵守が求められる一方、コストの上昇、薬価

の切り下げ等厳しい経営環境にさらされている。そのような状況下で IT・設備投資を行っていくために、公的支

援が益々重要となっている。ただし、公的支援の申請には、膨大な資料作成が必要となることもあり、支援制

度の活用促進のために、申請プロセスの簡略化が期待される。 
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GE ヘルスケア・ジャパン株式会社 日野工場 

訪問報告書 

 

  

添付資料 5－2c 
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1. 目的 

GEヘルスケア・ジャパン株式会社（以下、GEHJ）日野工場は、世界経済フォーラムにより「ライトハウス

(Lighthouse、灯台＝指針)」に認定されており、伝統的な「リーン生産方式(カイゼン)」とデジタル技術の融合された

工場である。本訪問は、GEHJ日野工場の見学及び質疑応答を通じ、医薬品製造業者におけるデジタル活用の

好事例を収集し、考察することを目的とする。 

 

2. 背景 

GEHJは、画像診断装置(CTやMRなど)や超音波画像診断装置などを製造販売するグローバルな医療機器メー

カーである。「ブリリアント・ファクトリー」という考え方を掲げ、全世界の自社工場を進化させる取り組みを進めている。

この取り組みの先端を走るのがGEHJの日野工場で、世界に500ある自社工場の頂点の「ベスト・ブリリアント・ファク

トリー(2016)」の称号も得ている。 

2020年1月に世界経済フォーラムより、第4次産業革命をリードする世界で最も先進的な工場「ライトハウス

（Lighthouse、灯台＝指針）」としてGEHJの日野工場が認定された。伝統的な「リーン生産方式(カイゼン)」を第4

次産業革命のテクノロジーを使用してデジタル化し、その結果コスト30％削減やサイクルタイム46％短縮などの成果

を得たことが評価された。 

さまざまな最新の技術を活用して改善点を発見し、「品質」、「納期」、「コスト」といった価値指標を最適化する

取り組みは、医薬品製造業におけるデジタル活用のモデルケースとして調査・考察し、広く公開する価値のある事

例であると考え、本研究班における調査対象として取り上げた。 

 

3. 概要 

1) 日時： 2025年 11月 20日（木曜日） 14:30 ～ 16:30 

2) 場所： GE ヘルスケア・ジャパン 日野工場 

〒191‐8503 東京都日野市旭が丘 4‐7‐127 

3) 参加者: 厚労科研から 10名参加 

 

4. 内容 

工場見学は以下の通り実施された。 

• 14:30‐14:50：日野工場紹介 

• 14:50‐15:05：生産ライン A（CT ディテクター用コリメーター）見学 

• 15:05‐15:20：生産ライン B（超音波プローブ）見学 

• 15:30‐16:30：Q&A 

詳細については以下の 1）～4）に記載する。 

 

1) 14:30‐14:50：日野工場紹介 
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• GEHJの事業と日野工場の位置づけ 

GEHJ は、1982 年に横河電機と GE のジョイントベンチャーとして設立され、日野工場は 1989 年

に開設された 36年目の工場。 GEヘルスケア（GE HealthCare Technologies Inc. 以下 GEH）の

グローバルビジネスは年間約 3 兆円の売上規模を持ち、Imaging（CT、MR など）、Advanced 

Visualization Solutions（超音波など）、Patient Care Solutions（麻酔器、モニターなど）、

Pharmaceutical Diagnostics（造影剤など）の 4 つの主要事業で構成。日野工場は、主に CT デ

ィテクターのクリティカルコンポーネントであるコリメーターと、高精細な画像を提供するシングルクリスタ

ル型超音波プローブを製造。特に、日野工場はコリメーターのグローバル生産の 75%を担い、シング

ルクリスタルプローブの生産においてもグローバルの 82%を占める中心的なサイトとしての役割を果す。 

• 改善活動の歴史と Lighthouse認定 

日野工場では、1982 年の創業時からトヨタ生産方式：TPS（リーン生産方式）に倣った改善

の歴史が始まっており、40 年以上にわたる継続的な活動を行ってきた。この結果、日野工場は「リ

ーンアカデミー」として、世界中の GEH の工場に対してリーン生産方式を教える養成所の役割を担う

ようになった。 

改善の文化: 日野工場では「改善は仕事」という位置づけであり、仕事は作業と改善の合計で

あると定義。改善は改善担当者のみが行うものではなく、従業員一人ひとりの目標にも含まれ、全

員で行われている。また、「改善ウィーク」として、年４回、工場全体で集中的に改善に取り組む期

間を設けている。 

具体的な改善成果:部品約 2000 点からなるガントリー（CT 装置の回転フレーム）の組み立て

にかかる時間は、以前は 5日間を要していたが、長年の継続的な改善の結果、現在では 5時間に

まで短縮された。2014 年に生産開始したコリメーターは、製造時間が 1 時間 20 分から 20 分へと

大幅に短縮された。 

改善提案件数: 2024 年時点で、全従業員約 400 名（製造ラインおよび間接部門を含む）か

ら、年間 6,000件程の改善提案が提出され、そのほとんどが実施されている。仮に 1件あたり 10秒

の改善であっても、その積み重ねが大きな時間短縮につながっている。 

• Brilliant Factory とデジタル化の役割 

日野工場は、2016 年に GEH グループ内で、デジタル技術を活用した改善活動を推進する「ブリ

リアント・ファクトリー」の最初の選定サイトの一つとなった。さらに、この活動が評価され、2020 年には

外部組織である世界経済フォーラムから日本の工場で最初に「ライトハウス」に認定された。 

デジタル化の目的: デジタル化はそれ自体が目的ではなく、改善を加速させるためのツールとして

位置づけられている。 

現状把握の自動化: 改善活動の最初のステップである「現状把握」は、かつて管理者（マネー

ジャー）が作業者に付き添い、無駄を観察・記録する必要があったが、デジタルツール（GPS など）

を作業者に持たせることで、データが自動で集計可能となった。 

付加価値時間の創出: デジタル化により、現状把握に費やしていた時間が削減され、管理者や

作業者はより付加価値の高い改善の検討時間を確保できるようになった。 
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2) 14:50‐15:05：生産ライン A（CT ディテクター用コリメーター）見学 

CT ディテクター用コリメーターの製造現場にて以下のような知見があった。 

• 製造の各プロセスにアンドンが設置されており、問題が生じると緑から黄色、赤色と変わり、一目

で進捗状況がわかるようになっていた。 

• 製品識別用バーコードリーダーは手で持つタイプから、固定することにより作業のスピードアップが

図れた。 

• からくりを活用して作業場所に製品が流れてくるようにして作業者が移動しなくても作業が継続

できるように工夫されていた。 

 

3) 15:05‐15:20：生産ライン B（超音波プローブ）見学 

超音波プローブの製造現場にて以下のような知見があった。 

• 製造現場ではアンドンを利用して、問題発生が把握できるようになっていた。 

• 製品は個々にバーコードで識別され進捗を管理されており、システムで追跡可能となっていた。 

• 製造現場には数台のモニターが設置され、製品全体の進捗状況は確認できるようになっていた。 

 

4) 15:30‐16:30：Q&A 

DXの本質、改善の進め方、および QMS（品質管理システム）への適用可能性について議論した。 

• DXの本質 

➢ デジタル技術は、あくまでトランスフォーメーション（変革）を実現するためのツールであり、デジ

タル化そのものは目的ではない。 

➢ 人（ブレイン）が変革の主体である。たった 10 秒だとしても、サイクルタイムを短くするためにな

にができるかを考えて実行する、ということがトランスフォーメーションである。 

➢ DX 推進を外部委託することは、会社のブレインを外部に任せることにあたるため、慎重に検討

する必要がある。 

 

• 改善の進め方 

日野工場では、以下のサイクルで改善を進めている。 

① 標準化 (Standardization): 作業を標準化する。これが最も重要であり、標準化だけで 3 割

から 5割の効率化が達成できる可能性がある。 

② 単純化/簡素化 (Simplification): 標準化された人の作業をさらに分解し、単純化して、ロボ

ット等による自動化が可能となるように作業の動きを整理。 

③ デジタル化 (Digitalization): 作業がシンプルになった段階で、初めてデジタル化に取り組む。

複雑な作業をプログラムで実現しようとしても、コーディングが困難になるためである。 

④ 自働化/省人化 (Autonomation): ロボットなどによる自動化を進め、人手を削減。 

 

注釈：自働化/省人化（Autonomation）とは、単に機械を動作させあらかじめ決められた手順どおりに動き省力化することでは

なく、「異常が発生したら、設備や仕組み自身が状況を判断して動く」という考え方 
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• 内製化の選択 

➢ 設計・開発の柔軟性や小回りの利く修正・改善等のメリットから、工場内のデジタルツールの多

くが内製化されている。 

➢ GEH 全社で展開される「グローバル共通ツール」は、現場の細かいプロセスやニーズに合わない

場合があり、その際は日本独自のツールを開発している。 

➢ 開発の外注は高コストとなりがちで、投資対効果が見合わなくなる場合がある。 

 

• 他産業への展開（ブリリアントホスピタル） 

日野工場で培われた「見える化」と「改善」のアプローチは、病院のオペレーション改善にも応用され、

「コマンドセンター」という商品名で展開。病床の状況や看護師の配置・レベルなどの病院情報を可

視化するものであり、改善を実行するのは病院側(人)である。 

 

5. 考察、まとめ 

 GEHJ の視察を通じて、製薬企業の DX 推進に対し、多くの重要な示唆を得ることができた。以下に得られた教訓

や考察、まとめを示す。 

① 改善は仕事である 

 改善をあくまで業務としてとらえ、社員が全員で改善を考える。DX 推進においても一部の人が考えるだけで

はなく、全体として捉え、参加型で考える必要があると感じた。また、こうした考え方は現場だけではなく、ホワイ

トカラーで特に必要ではないかと思われる。 

② DX の本質はデジタルではなく人による変革である 

 デジタル技術は、あくまでも「改善を加速させるためのツール」であり、その目的は「生産性の向上や問題解決

のスピードを高めること」にある。10 秒の無駄をなくそうとする日々の「行動変容（トランスフォーメーション）」の

積み重ねが重要であり、DX 推進においては、高額なデジタルソリューションの導入よりも、現場の「改善意欲」

を基盤とすることが不可欠である。 

③ 改善活動を支える内製化と QMS 

 日野工場におけるデジタルツールの多くは、現場の細かいプロセスに合わせた内製化によって実現されており、

これが柔軟な変更管理と迅速な改善を可能にしている。 

 

今回の視察では、製薬企業が DX を推進するにあたり、デジタル化を目的とする「D(デジタル)」に偏るのではなく、

「人主導の継続的な改善」を基盤とすることの重要性を再認識させるものであり、重要な知見であると結論付ける。 
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